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1. Cenni introduttivi: il fondamento dell’attivitd medica

La necessita di acquisire il consenso libero ¢ consapevole (ossia “infor-
mato™} del paziente quale presupposto di legittimitd dell’atto medico, costi-
tuisce uno dei pit significativi aspetti dell’evoluzione normativa, giurispru-
denziale e dottrinaria degli ultimi anni '.

Per secoli, infatti, sulla base dell’insegnamento risalente ad Ippocrate, il
consenso del paziente all’atto medico non ha mai avuto rilevanza.

Il medico esercitava il suo diritto-dovere di non rivelare nulla al paziente
riguardo alle sue condizioni di salute, rimanendo nella sua amplia discrezio-
nalita sia la scelta delle terapie e dei sistemi di cura che la decisione se dame
o (come quasi sempre succedeva) non darne conto al paziente.

Nella giurisprudenza risalente nel tempo, prevaleva infatti la concezione
per la quale nel rapporto medico-paziente quest’ultimo non dovesse ‘impic-
ciargi’ delle scelte del medico, unico e solo dominus della strategia terapeu-
tica”,

' Fra gli autori che da ultimo si sono interrogati sul tema cft.: G. Casciaro-P. SANTESE, I/
consenso informato, Milano, 2012; M. Franzony, Dal consenso all ‘esercizio dell’attivitd
medica all'autodeterminazione del paziente, in Resp. Civ., 2012, p. 85 ss.; S. Rossi, voce
Consenso informato (Ii), in Dig. disc. priv., sez. civ., Agg., vol. VII, Torino, 2012, p. 177 ss,;
M. NErFELI GRIBAUDI, Consenso ¢ dissenso informati nella prestazione medica, Milano, 2012,

% Cass. civ. 22 dicembre 1925, in Giur.it., 1926, 1, 1, p. 537 che ha affermato il signifi-
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Solo nel secolo scorso qualcosa ¢ cominciato a cambiare: nel 1917, la
Corte Suprema degli Stati Uniti ha per la prima volta affermato il seguente
principio: «ogni essere umano adulto e sano di mente ha il divitto di decide-
re sy cosa va fatto al suo corpoy e che «il medico che esegue un intervento
senza il consenso del paziente commette un’'aggressioney,

Anche nel nostro ordinamento, con Uintroduzione del Codice civile del
1942 e con la promulgazione della Carta Costituzionale del 1947, I’assetto
della materia & notevolmente cambiato.

Come vedremo in appresso (cfr. par. 3.3), il principio della necessita del
consenso informato & stato infatti pienamente recepito anche nel nostro or-
dinamento, dove si ¢ sviluppato un interessante dibattito su quale fosse il
fondamento giuridico dell’attivitd medica e se quest’ultima, in assenza di
consenso da parte del paziente, fosse da ritenersi illegittima.

La giurisprudenza penale degli anni 90 e dei primi anni del 2000, ritene-
va che il trattamento medico-chirurgico arbitrario, prestato cioé in assenza
del consenso del paziente ed in assenza di urgenti necessita terapeutiche,
esponesse il medico al reato di lesioni volontarie, violenza privata oppure di
omicidio preterintenzionale,

Si riteneva che I’intrinseca finalitd curativa della condotta medica, sotto il
profilo psichico, fosse del tutto irrilevante ai fini dell’esclusione della viola-
zione delle norme penali da parte del medico”.

Da cid ne conseguiva I’assunto per cui il fondamento dell’attivita del
medico derivasse dall’applicazione delle scriminanti del diritto penale (artt.
50,51 e 54 cp).

Questa ricostruzione del consenso come causa di giustificazione, prestava
perd il fianco a molteplici critiche: anzitutto a quelia secondo la quale non si
pud equiparare I'atto medico ad una “aggressione” della salute dell’individuo,
scriminata dal consenso del paziente, posto che Iatto medico mira proprio a
restaurare [a salute perduta del paziente, In seconde luogo, col consenso del
paziente quest’ultimo non rinunzia ad esercitare un proprio diritio, anzi tutela
il proprio diritto alla salute. Infine, tale concezione appariva in contrasto con
Part. 5 c.c. in tema di divieto degli atti di disposizione del proprio corpo.

Di qui ’abbandono della vecchia concezione ed il realizzarsi di una vera
e propria rivoluzione copernicana nella tradizionale impostazicne del rap-

cativo principio per cul: «if medico ha seco la presunzione di capacitd nascente dalla lau-
rean.

* Cass. pen., Sez. IV, 21 aprile 1992, in Riv. pen., 1995, p. 1461; Cass. pen., Sez. IV, 9
marzo 2001, in Riv. giur. polizia, 2006, 3, p. 355; Cass. pen., Scz. I, 29 maggio 2002, in
Zacchia, 2004, p. 106,
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porto medico-paziente, dove non & pid il medico Iarbitro incontestabile del-
la salute del paziente ma & quest’ultimo ’unico ed esclusivo “proprietario”
della propria salute ¢ quindi Punico soggetto cui spetta il diritto di decidere
se, come e quando, quanto e dove curarsi.

Ed & soprattutto sul piano civile, che Ia giurisprudenza ha iniziato ad af-
fermare il rivoluzionario principio della ¢.d. “autolegittimazione” dell’atti-
vita del medico, per il quale il fondamento dell’atto medico non deve essere
ricercato nella scriminante tipizzata del «consenso dell ‘avente diritton (art.
50 c.p.) — ovveto nelle altre esimenti — ma invece nella stessa finalita di tute-
la della salute, come bene costituzionalmente garantito *.

Grazie anche agli interventi della Corte Costituzionale 5, & stato messo in
luce che il bene salute & tutelato dall’art. 32 Cost. non solo come interesse
della collettivitd, ma anche e soprattutto come diritto fondamentale dell’indi-
viduo che impone piena ed esclusiva tutela, in quanto diritto primario e asso-
luto, pienamente operante anche nei rapporti tra privati.

Il diritto ai trattamenti sanitari ¢, dunque, tutelato come diritto fonda-
mentale della persona, nucleo irrinunciabile del diritto alla salute, il quale,
in mancanza del diritto alle cure, sarebbe un diritto privo di tutela.

Pertanto, Iattivitd medica, proprio per il fatto che & destinata a realizzare
in concreto il diritto fondamentale alla salute, trova la sua legittimazione di-
rettamente nelle norme costituzionali che individuano il bene salute come un
diritto fondamentale della persona.

Anche la giurisprudenza penale si & poi evoluta, recependo il principio
civilistico della c.d. autolegittimazione dell’attivitd medica, e ritenendo
quindi che Dattivitd del sanitario non possa trovare la sua legittimazione ¢
fondamento nelle esimenti del diritto penale, e nemmeno di quella specifica
di cui all’art, 50 c.p. («Il consenso dell'avente diritio»).

Si & quindi andato ad affermare, in modo sempre piu consolidato, il prin-
cipio per il quale I’atto medico & di per s¢ legittimo, essendo volto a tutelare
un bene costituzionalmente garantito qual & la salute e mira quindi al perse-
guimento di inferessi condivisi e sostenti dall’ordinamento 8,

In sostanza, come un Giudice non potra certo essere incriminato per il de-
litto di sequestro di persona, qualora adotti un provvedimento restrittivo del-

4 Cass. civ. 25 novembre 1994, n. 10014, in Foro it., 1995, 1, ¢. 2913, con nota di E.
SCONDITTI, Chirurgia estetica e responsabilita contratiuale; Cass. civ., Sez. 111, 15 gennaio
1997, n. 364, in Giwr. it., 1998, p. 37.

* Corte cost. 11 luglio 2003, n. 233, in Giur. it., 2004, p, 1129 ¢ Corte cost. 2 dicembre
2005, n. 432, in Giur. it., 2006, 12, p. 2232,

8 Sul punto si veda Cass. pen. 16 gennaio 2008,
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la liberta personale di un individuo (trovando fondamento la propria attivita
nell’art. 13 Cost. e non certo nella scriminante di cui all’art. 51 c.p.), cosi il
medico, nella sua attivitd sanitaria, & garantito e Jegittimato dalla Carta Co-
stituzionale.

2. | riferimenti normativi

Nel nostro ordinamento manca una normativa organica e generale del
consenso informato, la cui disciplina la si desume da un fitto reticolo di nor-
me di rango costituzionale, ordinario ed anche internazionale.

La sua pi importante consacrazione la si trova nella Costituzione agli
artt. 2, 13 e 32,

La necessit del consenso si evince anzitutto dall’art. 13 Cost., il quale
sancisce 'inviolabilita della libertd personale, nel cui ambito deve ritenersi
inclusa la liberta di salvaguardare la propria salute e la propria integrita fisi-
ca, escludendone ogni restrizione se non per atto motivato dall’autorita giu-
diziaria e nei soli casi e con le modalita previsti dalla legge.

Essenziale in merito ¢ anche Part. 2 Cost., che afferma: «/a Repubblica
riconosce e garantisce 1 diritti inviolabili dell'uomo, sia come singolo sia
nelle formazioni sociali ove si svolge la sua personalitd (...j» rientrando il
diritto alla salute, all’evidenza, un diritto inviolabile dell’'uomo; cosi come
Iart. 32 Cost.: «nessuno pud essere obbligato a un determinato trattamen-
fo sanitario se non per disposizione di legge (...)».

1l fondamento normativo dell’obbligo di informare il paziente viene poi
ravvisato in numerose norme di rango ordinario, tra le quali segnaliamole le
seguenti:

)y nell’art. 33, commi 1 e 4, legge 23 dicembre 1978, n. 833, istitutiva
del Servizio Sanitario Nazionale”, nonché nella legge 13 maggio 1978, n. 180,

7 Recita Part. 33 (Norme per gli accertamenti ed I trattamenti sanitari volontari e obbli-
garorl) della legge n. 833/1978: «Gli accertamenti ed | trattamenti sanitari sone di norma
volontari.

Nei casi di cui alla presente legge e in quelli espressamente previsti da leggi dello Stato
possono essere disposti dall 'aulorita sanitaria accertamenti e trattamenti sanitari obbliga-
fori, secondo 'arficolo 32 della Costituzione, nel rispetto della dignité della persona e dei
diritti civili e politic, compreso per quanto possibite il diritto alla libera scelta del medico e
del luogo di cura.

Gli accertamenti ed i trattamenti sanitari obbligatori sono disposti con provvedimento
del sindaco nella sua qualita di autoritd sanitaria, su proposta motivata di un medico.

Gli accertamenti e i tratiamenti sanitari obbligatori sono attuati dai presidi e servizi sa-
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di Riforma dei Manicomi: entrambe hanno infatti stabilito che gli accerta-
menti e trattamenti sanitari sono di regela volontari e nessuno pud essere
obbligato ad un trattamento sanitario se cid non & previsto dalla legge;

iiy nell’art. 14, legge 22 maggio 1978, n. 194, in tema di interruzione vo-
lontaria della gravidanza, la quale ha sancito il principio per cui il medico
che esegue I"interruzione della gravidanza deve fornire alla donna le infor-
mazioni e le indicazioni sulla regolamentazione delle nascite nonché a ren-
derla partecipe dei procedimenti abortivi;

iif) nell’art. 4, legge 26 giugno 1967, n. 438, sul trapianto di rene da vi-
vente, in base alla quale il trapianto del rene prelevato e destinato ad un de-
terminato paziente non pud aver luogo senza il consenso di questo o in as-
senza di uno stato di necessita;

iv) nell’art. 2, legge 14 aprile 1982, n. 164, in tema di rettificazione di at-
tribuzione di sesso, per la quale Pattribuzione di sesso pud essere disposta
solo previo espletamento di un giudizio volto ad accertare la sussistenza di
una effettiva volizione da parte dell’ interessato.

A livello internazionale, I’affermazione di tale diritto & stata riconosciuta:

i} dalla Convenzione di Oviedo, adottata dal Consiglio d’Europa il 4
aprile 1997 (ratificata dall’Italia con legge n. 145/2001) prevedente che un
trattamento sanitario pud essere praticato solo se la persona interessata abbia
prestato il proprio consenso libero ed informato;

if) dalla Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea, al cui art.
3 prevede che il consenso informato sia posto a tutela della dignita del-
[*uomo.

Infine il nuovo Codice di Deontologia Medica (approvato il 16 dicem-
bre 2006), fa espresso riferimento a tale principio:

nitari pubblici territoriali e, ove necessiti la degenza, nelle strutture ospedaliere pubbliche o
comvenzionate.

Gii accertamenti ¢ i trattamenti sanitari obbligatori di cul of precedenti commi devono
essere accompagnaii da iniziative rivolte ad assicurare il consenso e la partecipazione da
parte di chi vi é obbligato. L'unita sanitaria locale opera per ridurre il ricorso ai suddetfi
trattamenti sanitari obbligatori, svifuppandao le iniziative di prevenzione e di educazione sa-
nitaria ed [ rapporti organici tra servizi e comunila.

Nel corso del trattamento sanitario obbligatorio, l'infermo ha diritto di comunicare con
chi ritenga opportuno.

Chiungue pud rivolgere al sindaco richiesta di revoca o di modifica del provvedimenio
con il quale & stato disposto o prolungato il trattamento sanitario obbligatorio. Sulle richie-
ste di revoca o di modifica il sindaco decide entro dieci giorni. I provvedimenti di revoca o
di modifica sono adoitati con lo stesso procedimento del provvedimento revocaio o modifi-
caron.
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—1’art. 35 ha sancito il principio generale secondo cui & vietato al medico
di intraprendere attivitd diagnostica e/o terapeutica senza |’acquisizione del
consenso informato del paziente; prevede inoltre ["obbligo per il medico di
desistere, in presenza di documentato rifiuto di persona capace di intendere e
di volere, dai conseguenti atti diagnostici e/o curativi, non essendo consenti-
to alcun trattamento medico contro la volonta della persona;

—I’art. 33 prevede che «il medico deve fornire al paziente la pii idonea
informazione sulla diagnosi, sulla prognosi, sulle prospettive e le eventuali
alternative diagnostico-terapeutiche e sulle prevedibili conseguenze delle
scelte operate (...) La documentata volonta della persona assistita di non
essere informata o di delegare ad altro soggetto Uinformazione deve essere
rispettata». 1.”art. 33 prevede quindi la possibilita, per il paziente, di indicare
terze persone quali destinatarie dell’obbligo informativo, prevedendo cosi
una sorta di «diritio a non essere informaton: il paziente, pur rifiutando ogni
informazione, potra indicare una o pit persone {parenti, amici, operatori so-
ciali, medici di famiglia o altro) cui i sanitari saranno autorizzati a fornire
notizie sulla malattia; il tutto purché vi sia il consenso espresso del paziente.

Appare infine opportuno segnalare I’ importante sentenza della Corte Co-
stituzionale 23 dicembre 2008, n. 438 che ha avuto modo di puntualizzare
che il consenso informato, inteso quale espressione della consapevole ade-
sione al trattamento sanitario posto dal medico, configura come un vero e
proprio diritto della persona e trovando il suo fondamento diretto nella Co-
stituzione, pone in risalto — secondo il Giudice delle leggi — la sua funzione
di sintesi di due diritti fondamentali della persona: «quello alla autodeter-
minazione e quello alla salute, in quanto, se é vero che ogni individuo ha il
diritto di essere curato, egli ha altresi il divitto di vicevere le opportune in-
Jormazioni in ordine alla natura ed ai possibili sviluppi del percorso fera-
peutico cui pud essere sottoposto, nonché delle eventuali terapie alternative;
informazioni che devono essere le pili esaurienti possibili, proprio per ga-
rantive la libera e consapevole scelta da parte del paziente e, quindi, la sua
stessa liberta personale, conformemente all’art. 32, comma 2 Cost. Discen-
de da cio che il consenso informato deve essere considerato un principio
Jondamentale in materia di tutela deila salute, la cui conformazione é rimes-
sa alla legislazione statale» ®.

¥In senso conforme: Cass. pen., Sez. Un., 18 dicembre 2008, n, 2437, in Rass. dir. far-
maceutico, 2009, 6, p. 1313; Cass. pen., Sez. Un., 13 novembre 2008, n, 271435, inedita;
Cass. pen. 8 ottobre 2008, n, 24791, inedita.
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3. ll contenuto ed i requisiti del consenso informato

I1 consenso informato costituisce un momento essenziale ¢ necessario al-
lo svolgimento dell’attivita medica, poiché come abbiamo visto, il paziente
non pud essere sottoposto passivamente a qualsiasi trattamento sanitario (ac-
certamento diagnostico, terapia, ecc.) ma & necessario che abbia prestato
preventivamente il suo consenso.

Esso non va inteso come un adempimento burocratico solo formale o
come un momento di conflitto nella relazione medico-paziente, ma deve es-
sere inteso come un momento di quella necessaria alleanza terapeutica che
costituisce un presupposto per affrontare in modo corretto la malattia®.

Consenso significa partecipazione, consapevolezza, informazione, liberta
di scelta e di decisione delle persone ammalate: ¢ deve essere prestato dopo
aver ricevuto idonee informazioni e sufficienti elementi di valutazione in or-
dine al trattamento al quale sara sottoposto e ai rischi che da tale trattamento
possano derivare.

In generale, possiamo dire che il consenso informato & ’accettazione che
il paziente esprime ad un trattamento sanitario, in maniera libera e non me-
diata dai familiari, e dopo essere stato informato sulle modalita di esecuzio-
ne, sui benefici, sugli effetti collaterali ¢ sui rischi ragionevolmente prevedi-
bili e sull’esistenza di valide alternative terapeutiche.

Per raccogliere un valido consenso ¢ indispensabile che il medico abbia
fornito una completa informativa.

1l medico ha come suo primo e principale dovere quello di esplicitare al
paziente una serie di informazioni per consentirgli una scelta libera e con-
sapevole.

In particolare nell’ informativa & doveroso che al paziente sia esplicitato:

— la situazione clinica obiettiva riscontrata; la descrizione dell’intervento
medico ritenuto necessario, compreso le sue modalita di esecuzione, e dei
rischi derivanti dalla mancata effettuazione della prestazione;

— le eventuali alternative terapeutiche ed i rischi connessi a tali alterna-

tive %

® Sul concetto di “alleanza terapeutica” si veda in particolare, A. SANTOSU0SSO, I con-
senso informato, Ancona, 1996,

9 Cfr. Cass. civ. 25 novembre 1994, n. 10014, in Foro ir., 1995, 1, ¢. 2913 & Cass. civ. 15
gennaie 1997, n. 364, in Foro it., 1997, 1, c. 771; Cass. civ., Sez. III, 16 maggio 2000, n.
6318, in Riv. it. medicina legale, 2000, p. 1301, con nota di A. FIORI-G. LA MoNACA; Cass.
civ.,, Sez. III, 23 maggio 2001, n. 7027, in Foro it., 2001, 1, ¢. 2504; Cass. civ,, Sez, 111, 20
settembre 2004, n. 18853, in Danno e resp., 2005, p. 513, con nota di A. BENEDETTI-A.
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— le tecniche e i materiali impiegati;

— 1 benefici attesi;

— i rischi presunti;

— gli eventuali effetti collaterali o eventuali complicanze;

— le eventuali inadeguatezze della struttura ove Pintervento dovra esse-
re eseguito '!;

— i comportamenti che il paziente deve eseguire per evitare complicazioni
successive all’atto medico.

L’informazione deve quindi essere relativa «alla natura dell’intervento
medico-chirurgico, alla sua portata ed estensione, ai rischi, ai risultati con-
seguibili, alle possibili conseguenze negative, alla possibilita di conseguire
il medesimo visultato attraverso altri interventi e ai vischi di questi ulti-
min 2,

Per quanto sopra, € evidente come la giurisprudenza abbia inteso porre
limiti molto rigorosi all’obbligo di informazione: esso presuppone infatti una
completa informazione su ogni possibile aspetto dell’intervento sanitario, sia
esso di natura invasiva sia invece concretandosi in un semplice esame dia-
gnostico. Solo cosl il paziente potra consapevolmente decidere se sottoporti
al trattamento sanitario o se ometterlo, bilanciando i vantaggi ed i rischi.

Tutte queste informazioni devono essere rese al paziente in modo chiaro
e commisurato alla sua capacitd di comprensione da intendersi in senso me-
dico e, ciog, non solo avendo riguardo al livello intellettuale del paziente, ma
anche tenendo conto del suo stato emotivo e psicologico. E necessario, quindi,
calibrare il tenore dell’informazione in modo che sia efficace al fine di far
maturare nel paziente un convincimento libero, maturo e consapevole, senza
inutili iper-tecnicismi e senza superficiali generalizzazioni.

[’obbligo di informazione non deve estendersi anche ai rischi anomali
ma soltanto a quelli prevedibili rispetto al caso concreto ¢ cid per evitare
che il paziente, anche in caso di interventi di routine (e quindi con un rischio
assai remoto) preferisca non sottoporvisi esponendosi cosi a ben maggiori

TASSONE; Cass. civ., Sez. III, 9 febbraio 2010, n. 2847, in Ragiusan, 2010, fasc. 309-310,
p. 154,

" Cass. civ., Sez. III, 26 gennaio 2010, n. 1538, in Ragiusan, 2010, fasc. 313-314, p.
151; Cass. civ., Sez. II1, 27 aprile 2010, n. 10060, in Mass. Giust. eiv., 2010, 4, p. 619; Cass.
civ. 21 luglio 2003, n. 11316, inedita.

2 Cfr. Cass. civ., Sez. l1I, 15 gennaio 1997, n. 364, in Foro amm., 1998, p. 18; conforme
Cass. civ. 2 luglio 2010, n. 15698, in Giut. civ., 2011, 2, p, 433; Cass. civ., Sez. III, 14 marzo
2006, n. 5444, in Persona e danno, 2006; Cass. civ., Sez. III, 9 dicembre 2010, n. 24853, in
Guida dir., 2011, 10, p. 53.
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rischi («... non si estende ai rischi che non assumono rilievo seconde 1'id
quod plerumque accidit, non potendosi disconoscere che I'operaiore sanita-
rio deve contemperare ['esigenza di informazione con la necessita di evitare
che il paziente, per una qualsiasi remota eventualita, eviti di sottoporti an-
che ad un banale intervento, evitando quindi quella che la giurisprudenza
Jrancese definisce una reaction dangereuse del paziente. Assume rilevanza,
in proposito, Uimportanza degli interessi e dei beni in gioco, non potendosi
consentire tuttavia, in forza di un mero calcolo statistico, che il paziente non
venga edotto di vischi, anche ridotti, che incidano gravemente sulle sue con-
dizioni fisiche o, addirittura, sul bene supremo della vita By.

L’obbligo di informazione come s’¢ visto deve estendersi in patticolare ai
rischi specifici delle possibili scelte alternative «in modo che il paziente,
con ausilio tecnico-scientifico del sanitario, possa determinare 'una o
Ualtra delle scelte possibili attraverso una cosciente valutazione dei rischi
relativi e dei corrispondenti vantaggiv .

Infine, la responsabilitd e i doveri del medico, in punto di obblighi infor-
mativi, non riguardano solamente |’attivitd propria e dell’eventuale équipe
che a lui risponda, ma si estendono anche allo stato di efficienza e al livello
di dotazioni della struttura sanitaria in cui presta la sua attivita, e si tra-
duce in un ulteriore dovere di informazione del paziente (Sull’argomento la
Cassazione * ha affermato quanto segue: «i/ consenso informato — personale
del paziente o di un proprio familiare — in vista di un intervento chirurgico o
di altra terapia specialistica o accertamento diagnostico invasivi investe,
pertanto, sia I rischi oggettivi e tecnici in relazione alla situazione soggetti-
va e allo stato dell’arte della disciplina, ma anche la concreta e magari
momentaneamente carente situazione ospedaliera, in rapporto alle dotazio-
ni, alle attrezzature e al lovo regolare funzionamento, in modo che il pa-
zlente possa non soltanto decidere se sotfoporsi o meno all’intervento, ma

1 Cosi Cass. civ. 30 luglio 2004, n. 14638, in Ragiusan, 2003, fasc. 249-250, p. 392;
conformi Trib. Lecce 15 novembre 2007, in Riv. it. medicina legale, 2008, 4-5, p. 1200;
App. Milanno 2 ottobre 2002, in Giur. milanese, 2003, p. 31; Trib. Milano 23 maggio 2003,
in Giur. milanese, 2003, p. 249,

¥ Cfr, Cass. civ. 30 luglio 2004, n. 14638, cit.; Cass. civ., Sez. III, 25 novembre 1994, n.
10014, in Foro it, 1995, 1, c. 2913; App. Cagliari 4 settembre 2003, in Riv. giur. sarda,
2004, p. 393, con nota di S. MasaLa; Cass. civ., Sez. 11, 13 Iugiio 2010, n, 16394, in Giust.
civ., 2011, 12, 1, p. 2913; Cass. civ., Sez. [1I, 9 febbraio 2010, n. 2847, in Mass. Giust. civ.,
2010, 2, p. 174; Trib. Milano & giugno 2007, in Resp. civ. e prev., 2008, 2, p. 402, con nota
di G. Faccy; Trib, Paola 15 maggio 2007, n. 462, in Coréi calabresi, 2008, 2, p. 479; Trib.
Forli, Sez. Cesena, 6 agosio 2007, inedita.

' Cass. civ. 30 Iuglio 2004, n, 14638, cit,
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anche se farlo in quella struttura ovvero chiedere di trasferirsi in un’al-
tra» 6,

Inoltre, sul punto, merita anche evidenziare un’interessante pronuncia del
Trib. Firenze 3 settembre 2013, secondo cui: «/ genifori che si rivolgono
consapevolmente informati ad un Ceniro attrezzato per il solo parto natu-
rale, si assumono il rvischio dei danni al neonato insorgenti per il caso di
emergenza, alla siregua di quanto avviene durante un parto domiciliare» "',

Pertanto, la circostanza che manchi nella legislazione italiana, uno sfan-
dard di riferimento degli strumenti di cui una struttura sanitaria pubblica de-
ve necessariamente disporre, non esime il medico responsabile delia cura dei
pazienti dal dovere di informarli della possibile inadeguatezza della struttura
per I’indisponibilita, anche solo momentanea, di strumenti essenziali per una

corretta terapia o per un’adeguata prevenzione di possibili complicazioni .

3.1. La forma

La manifestazione del consenso del paziente non & condizionata a parti-
colari forme.

Nel nostro ordinamento vige infatti il principio della liberta della forme del
negozio giuridico (salvo i casi particolari previsti dalla Legge), con la conse-
guenza che le parti possono scegliere quella ritenuta pitt opportuna, ivi com-
presa quella orale e la forma tacita, cio¢ il comportamento concludente ™.

Non occorre quindi la forma scritta, ma & necessario che sia espresso
in modo chiaro ed univoco e che sia diretto al sanitario.

La forma scritta diventa necessaria nel caso in cui la Legge la renda
espressamente obbligatoria, ovvero nei casi in cui il Codice di Deontologia
Medica la richieda in situazioni particolari.

Le Leggi dello Stato che rendono necessaria la forma scritta sono le se-
guenti:

—d.P.R. 16 giugno 1977, n. 409, in materia di trapianti di organi;

" In senso conforme cfr. Trib. Roma, ord. 18 ottobre 2000, inedita: Cass. civ. 3 marzo
1995, n. 2466, in Giur. i, 1996, 1, 1, p. 91; Cass. civ. 27 luglio 1998, n. 7336, in Arch. civ.,
1999, p. 461.

"7 Trib. Firenze 3 settembre 2013, in Resp. civ. prev., 2014, 1 ss., con nota di F, Ceccon-
G. CirriANy, Errore durante il parto e danni cerebrali af reonato: il medico non é sempre
responsabile.

' Cfr. Cass. civ., Sez. TTI, 16 maggio 2000, n. 6318; Cass. civ. 1 febbraio 2011, n. 2334,
in Danno e resp., 2011, p. 835, con nota di L. BuaaTTi, Responsabilitd medica: norme di
diligenza e riparto dell’onere probatorio.

¥ Cass, civ. 25 luglio 1967, n. 1950; Cass. civ. 6 dicembre 1968, n. 39.
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— legge 5 giugno 1990, n. 135, in materia di AIDS;

—d.m. 15 gennaio 1991, in materia di terapia con plasma derivati ed
emoderivati;

—d.m. 27 aprile 1992, in materia di sperimentazione scientifica;

— legge 12 agosto 1993, n. 201, in materia di prelievo ed innesto di cornea;

~legge 8 aprile 1998, n. 94, in materia di uso di medicinali al di fuori
delle indicazioni autorizzate;

— legge 19 febbraio 2004, n. 40, in materia di procreazione assistita.

Dal canto suo, il Codice di Deontologia Medica obbliga alla raccolta del
consenso informato in forma scritta per alcune situazioni particolari, come
ad esempio:

— interventi chirurgici;

— procedure ad alta invasivita,

— utilizzo di mezzi di contrasto;

— trattamenti con radiazioni ionizzanti;

— trattamenti che incidono sulla capacita di procreare;

— terapie con elevata incidenza di reazioni avverse;

— trattamenti psichiatrici di maggior impegno.

Al di fuori di queste ipotesi, il consenso pud essere raccolto in forma ora-
le, fermo restando che se il medico ritiene, in scienza e coscienza e motiva-
tamente, di formalizzare tale consensc con un atto scrifto, gli & comunque
consentito farlo.

3.2. Titolarita e capacita d'agire: i minori di eta ed i pazienti tempo-
raneamente incapaci

1l consenso deve provenire dalla persona che ha la disponibilita del bene
salute, ossia dal paziente che, al momento in cui lo esprime, deve essere ca-
pace di intendere e di volere.

Diversamente, sard necessario ricorre agli istituti del tutore, del curatore
o dell’amministratore di sostegno, a seconda del grado d incapacitd del pa-
ziente,

Per i pazienti minori di eta, si segue la regola generale del diritto di fa-
miglia sulla potesta sui figli che & esercitata di comune accordo da entrambi
i genitori o da un solo genifore se 1’altro é morto o decaduto o sospeso dalla
potestd genitoriale 2.

¥ Sul punto cft. V. PINTO (a cura di), Consenso informato ai trattamenti sanitari: in que-
i termini vileva la volontd del minore?, in Ventiguattrore avv., 2012, fasc. 9, p. 18.
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E pertanto, nel caso dei comuni trattamenti sanitari (visite, medicazioni,
prescrizioni, certificazioni) & sufficiente il consenso espresso da uno solo dei
genitori, come atto di ordinaria amministrazione.

Viceversa, di fronte a trattamenti medici di maggiore importanza, come
quelli per i quali ¢ necessario acquisire it consenso scritto (in primis, agli in-
terventi chirurgici), ¢ necessario I’assenso di entrambi i genitori, come atti di
straordinaria amministrazione,

In caso di disaccordo, sara necessario ricorrere al Giudice tutelare.

Vi sono inoltre alcuni trattamenti sanitari per i quali fa legge esclude ’ob-
bligo di acquisire il consenso dei genitori, ritenendo sufficiente il solo con-
senso del paziente minorenne.

Si tratta di situazioni specifiche per le quali il medico pud procedere al-
I’atto sanitario a prescindere dal consenso o dissenso dei genitori, ¢d e anche
a loro insaputa.

Si tratta dei casi di:

— accertamenti diagnostici, anche di laboratorio, e cure qualora si presen-
tino sintomi di insorgenza di una malattia trasmessa sessualmente;

— prescrizioni mediche e somministrazione dei mezzi necessari per con-
seguire le finalita liberamente scelte in ordine alla procreazione responsabile
(cfr. art. 42 Codice Deontologico Medici);

— interruzione volontaria della gravidanza quando il Giudice tutelare ab-
bia autorizzato la minorenne a decidere, anche a prescindere dal consenso
dei genitori in presenza di seri motivi che impediscono o sconsigliano la loro
consultazione o che inducano a procedere coniro il loro parere;

- accertamenti diagnostici e interventi terapeutici e riabilitativi al mino-
renne che faccia uso personale di sostanze stupefacenti, mantenendo Panoni-
mato del minorenne nell’accesso ai servizi per le tossicodipendenze (cfr. art.
32 Codice Deontologico Medici).

Nel caso di paziente temporaneamente incapace, sono necessari parti-
colari accorgimenti.

Si tratta dei casi, purtroppo neanche infrequenti, di pazienti maggiori di
etd che si trovano in una momentanea situazione di incapacita perché privi,
in tutto o in parte, di autonoma capacitd decisionale o di una incapacita di
esprimere la propria volonta (per es, in caso di abuso di alcol o di sostanze
psicotrope o per un temporaneo stato di incoscienza derivato da coma, anche
farmacologico).

In questi casi, il medico & autorizzato a prestare le cure indispensabili e
indifferibili, anche senza aver raccolto il consenso dei parenti, e nel contem-
po attuando, gradatamente, un trattamento terapeutico tale da portare il pa-
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ziente verso un miglioramento della propria capacitd decisionale e quindi di
porlo in condizione di affrontare consapevolmente gli atti piti complessi sot-
to il profilo terapeutico. In pratica, in questi casi, il medico raccoglie un
“consenso in progress”. Se questi tentativi non hanno successo e ’incapa-
citd non regredisce ma anzi persiste, il medico, previo colloquio coi familia-
ri, dovra adire i’antorita giudiziaria per la nomina di un amministratore di
sostegno o per I’emanazione di aliri eventuali provvedimenti a tutela del pa-
ziente (cir. art. 37 Codice Deontologico Medici).

3.3. Lo stato di necessita

Solo in caso di emergenza medica e quindi di stato di necessita, il medi-
co pud intervenire anche senza il preventivo consenso,

I’atto medico & considerato eseguito in “stato di necessita” quando il
medico si trova ad agire, mosso dalla necessita di salvare il paziente dal pe-
ricolo concreto ed attuale di un danno grave alla sua persona (ma viene fatto
salvo, anche in questo caso, il rifiuto del paziente ).

In questi casi, il medico & autorizzato, anche senza alcun valide consenso,
a compiere tutti gli atti che ritiene indispensabili e non procrastinabili per la
tutela della salute del paziente e per superare il pericolo in cui si trova ed il
rischio di gravi danni alla salute®.

Superato lo stato di necessitd, per le successive prestazioni sanitarie oc-
corre acquisire il consenso del paziente, ritornato capace di intendere e di
volere.

Se viceversa il paziente non recupera la propria sutonomia di giudizio,
vale la regola gia descritta a proposito dell’incapacita temporanea che persi-
ste e ciod la possibilita di adire Pautorita gindiziaria,

3.4. Il principio dell’attualita del consenso

Il consenso deve poi essere attuale: cid significa che deve essere prestato
contestuale all’avvio del trattamento medico, secondo il principio della c.d.
attualita del consenso >,

! Syl punto cfr. S. Fuccl, Urgenza terapentica, liberté del paziente di rifintare anche
wn {rattamento proposto come salvavita e responsabilité professionale, in Resp. Civ., 2012,
p. 1046.

2 Cfy, Trib. Trieste, Sez. riesame, 11 marzo 2009, in Reduzione Giyffire, 2009; Cass,
pen., Sez. TV, 23 gennaio 2008, n, 16375, in Cass. pen., 2009, 7-8, p. 2921; Cass. pen., Sez.
IV, 16 gennaio 2008, n. 11333, in Guida dir., 2008, 15, p. 93.

B Sul punto cfr. anche R.F. IANNONE, La cura del paziente e | ‘acquisizione del consenso
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Una particolare fattispecie in cui manca Pattualitd del consenso si ha nel-
le c.d. direttive anticipate (volgarmente individuate come “testamento
biologico™) ossia quando il paziente manifesta le proprie intenzioni in epoca
precedente (ed in cui era capace di intendere e di volere) rispetto ad un trat-
tamento sanitario di cui potrebbe aver bisogno in futuro, in un momento in
cui si trovasse a vivere condizioni di affievolimento o annullamento di co-
scienza.

Tale fattispecie sono viste con una certa diffidenza, sia da dottrina che da
giurisprudenza, poiché non & possibile avere garanzia della persistenza di
tali intenzioni nel momento concreto in cui si rendesse necessario 1’inter-
vento medico .

Allo stato attuale, in mancanza di una legge in materia, tali direttive non
hanno efficacia tassativa e vincolante per il medico, tant’¢ che il Codice
Deontologico recependo i principi contenuti nella Convenzione di Oviedo,
afferma che se il paziente non ¢ in grado di esprimere 1a propria volonta e il
proprio consenso, il medico deve (solamente) “tener conto”, nelle proprie
scelte terapeutiche, di quanto precedentemente manifestato in modo certo e
documentato dal paziente stesso, quando aveva piena libertd decisionale.
Tuttavia il medico non potra ignorarle e dovra motivare le sue decisioni se in
contrasto con le direttive anticipate del paziente

4. La natura della responsabilita per la violazione dell’'obbligo
informativo

La qualificazione della natura, contrattuale o extracontrattuale, della re-
sponsabilita derivante da violazione dell’obbligo di informativa, & stato og-
getto di un complesso dibattito giurisprudenziale.

L’orientamento piti risalente optava per la natura extracontrattuale (pit in
particolare precontrattuale) ritenendo che la mancata informazione incideva
soltanto sulla fase delle trattative volte alla conclusione del confratto tra me-
dico e paziente.

informato: la cassazione estende 1'obbligo di informazione alle variazioni effettuate nel cor-
so dell’intervento chirurgico, in Giust. civ., 2011, 1, p. 433).

La giurisprudenza in merito & pacifica: Cass. civ,, Sez. I11, 27 novembre 2012, n, 20984,
in Guida dir., 2013, 8, p. 72; Cass. civ., Sez. I1L, 15 settembre 2008, n. 23676, in Resp. civ. ¢
prev., 2009, 10, p. 2108, con nota di G.E. PovLizzr; Cass. civ., Sez. I, 23 febbraio 2007, n.
4211, in Guida dir., 2007, 10, p. 27, con nota di E, SACCHETTINI.

# Quanto alla giurisprudenza si veda in merito ex mulftis: Cass. civ., Sez. I, 16 otiobre
2007, n. 21748, in Foro it.,, 2008, 1, 1, ¢. 123, con nota di D. MALTESE.
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Tale filone giurisprudenziale partiva dal presupposto che il contratto d’ope-
ra professionale tra medico e paziente si perfezionasse solo dopo che il pa-
ziente aveva prestato il consenso alla prestazione suggerita dal medico; sulla
base di tale assunto si riteneva che la responsabilita da omessa informazione
rientrasse nell’ambito della responsabilita precontrattuale, posto che 1’obbli-
go di informazione veniva collegato al comportamento secondo buona fede
cui le parti sono tenute nello svolgimento delle trattative e nella formazione
del contratto: «l’obbligo di informazione da parte del sanitario assume ri-
lievo nella fase precontrattuale in cui si forma il consenso del paziente al
trattamento od all’intervento, e trova fondamento nel dovere di comportarsi
secondo buona fede nello svolgimento delle trattative e nella formazione del
contratto (art. 1337 c.e)»®,

Ed ancora Cass. civ., Sez. 111, 25 novembre 1994, n. 10014 «il consen-
so oltre che legittimare l'intervento sanitario costituisce, sotto altro profilo,
uno degli elementi del contratto tra il paziente ed il professionista (art. 1325
c.c.) avente ad oggetto la prestazione professionale, sicché Pobbligo di in-
Sformazione deriva anche dal comportamento secondo buona fede cui si é
tenuti nello svolgimento delle trattative e nella formagione del contratto
(art. 1337 c.c.). Nell'analisi di quest'ultimo é stato ripetutamente precisalo
che 'obbligazione che il professionista assume verso il cliente per effetto del-
Uincarico conferitogli ha per contenuto lo svolgimento dell’attivita profes-
sionale necessaria ed utile al caso concreto ed in vista del risultato che, at-
traverso il mezzo tecnico-professionale, il cliente spera di conseguire (c.d.
Obbligazione di mezzi o di comportamento e non di risultato). Il professioni-
sta, dunque, ha il dovere di svolgere 'attivita professionale necessaria od uti-
le al caso concreto, ed ha il dovere di svolgerla con la necessaria diligenzay.

La giurisprudenza pil recente, invece”’ rifacendosi ai principi sanciti da
una risalente sentenza della Corte di Cassazione (la sentenza 29 marzo 1978,
n. 1132), propende per la natura contrattuale di tale responsabilita, parten-
do dal presupposto che il difetto d’informazione costituiva un inadempimen-
to di un contratto gia perfezionato.

Si ritiene infatti che il contratto d’opera professionale tra medico e pa-
ziente si perfeziona quando il medico accetta, su richiesta del paziente, di
esercitare la propria attivita rispetto al caso presentatogli; e partendo da tale

B (Cass. civ., Sez. 111, 15 gennaio 1997, n. 364, in Giur. it, 1998, p. 38,
™ In Foro i, 1995, 1, ¢. 2913,

2 Cfr. Cass. civ., Sez. I, 29 settembre 2009, n. 20806, in Ragiusan, 2010, 315-316, p.
244; Cass. civ., Sez. 111, 23 maggio 2001, n. 7027, in Foro it., 2001, 1, ¢. 2504,
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presupposto si ritiene che 1attivitd del medico si divida astrattamente in due
fasi che costituiscono la complessa prestazione che il medico si obbliga ad
cseguire:

—quella preliminare, diagnostica, basata sul rilevamento dei dati sintoma-
tologici,

— e ’altra, conseguente, terapeutica o di intervento chirurgico, determina-
ta dalla prima.

Orbene, poiché solo dopo I’esaurimento della fase diagnostica sorge il
dovere del chirurgo d’informare il cliente sulla natura e sugli eventuali peri-
coli dell’intervento, si ritiene che il dovere d’informazione (diretto ad otte-
nere la prosecuzione dell’attivitd) rientri nella complessa prestazione medica
poiché sorge solo dopo che il contratto d’opera professionale si & gia con-
cluso tra medico ¢ paziente.

Oggi, sulla base della pit recente elaborazione giurisprudenziale *® che ha
ricondotto la responsabilitd precontrattuale ex art. 1337 c.c. nell’ambito della
responsabilitd contrattuale (sovvertendo cosi la tradizionale impostazione
che la faceva invece rientrare nell’ambito della responsabilita aquiliana), ci
pare che tale disputa abbia perso di sostanziale ¢ pratica utilita.

Sembra quindi che la responsabilita da mancata acquisizione di consenso
informato abbia natura contrattuale.

Con tutte le conseguenze circa la distribuzione dell’onere della prova. Se
infatti la violazione dell’obbligo informativo determina sempre in questo
ambito una responsabilitd contrattuale, ’attore dovra seguire la ripartizione
probatoria stabilita dai Giudici di legittimita per la domanda di adempimen-
to, risotuzione ovvero risarcimento: sara cio¢ sufficiente cosi provare la fon-
te dell’obbligo e allegare I’inadempimento.

Va da sé che questa ricostruzione andrd ulteriormente confermata alla lu-
ce delle importanti novita in tema di distribuzione dell’onere probatorio che
comporrebbe la prospettata interpretazione letterale del nuovo art. 3 Legge
Balduzzi, come spiegato nel par. 16 del presente volume.

* Cft. Cass. civ., Sez. 111, 20 dicembre 2011, n. 27648, in Giur. it., 2012, p. 2547, ivi an-
notata da E. FaSOLL, Contatto sociale, dovere di buona fede e fonti delle obbligazioni: una
senfenza (quasi) «ledescay e da C. ScoonamiGLIo, Tutela dell’affidamento, violazione del-
'obbligo di buona fede e natura della responsabilitd preconiratinale, in Resp. Civ., 2012, p.
1949. Ma gia significativi spunti critici in Cass. civ., Sez. Un., 19 dicembre 2007, n. 6725, in
Giur. comi., 2008, 11, p. 344 ss. e Cass. civ., Sez. Un,, 19 dicembre 2007, n. 6724, in Giur
comm., 2008, TT, p. 604 ss.
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5. L’onere della prova: cenni

Visto quanto sopra — ossia che violazione dell’obbligo informativo rien-
tra nella responsabilitd contrattuale — anche I"onere della prova si distribui-
sce tra le parti in conformitd delle consuete norme in materia di inadempi-
mento contrattuale %,

Com’é noto, 'orientamento tradizionale affermava che, in materia di ob-
bligazioni contrattuali, & il creditore che deve dimostrare I’inadempimento
oltre al contenuto della non adempiuta obbligazione, mentre il debitore & te-
nuto, dopo tale prova, a giustificare ex art. 1218 c.c. I'inadempimento che il
creditore gli attribuisce *°.

In tempi recenti, si ¢ fatto strada, fino a divenire prevalente, il diverso
orientamento secondo cui, nell’azione di adempimento, di risoluzione e in
quella risarcitoria, il creditore & tenuto a provare soltanto I’esistenza del tito-
lo e non anche I’'inadempienza dell’obbligato, dovendo essere quest’ultimo a
provare di avere adempiuto.

Sard dunque sufficiente la mera allegazione dell’ inadempimento da parte
del creditore-paziente, mentre gravera sul convenuto debitore-medico ’one-
re di fornire la prova dell’avvenuto assolvimento dell’obbligo contrattuale
posto a suo carico, secondo i principi generali in materia di onere della pro-
va nell’inadempimento delle obbligazioni recentemente ribaditi dalla Cassa-
zione ',

Come sopra detto, resta il problema ancora oggi ‘aperto’ della possibilita
di una diversa qualificazione della natura, non pil contrattuzle, ma extracon-
trattuale, anche della violazione dell’obbligo di acquisire un consenso real-
mente informato, con tutte le conseguenze in termini di aggravamento del-

® Ch. Cass. civ., Sez. [I1, 9 dicembre 2010, n. 24853, in Guida dir., 2011, 10, p. 53;
Cass, civ., Sez, 111, 9 febbraio 2010, n, 2847, in Mass. Giust. civ., 2010, 2, p. 174; Cass. civ.,
Sez. I, 23 maggio 2001, n. 7027, in Foro i, 2001, 1, c. 2504,

* Ciy. Cass. civ. 23 maggio 2001, n. 7027, cit.; Cass. civ. ¢ dicembre 2010, n. 24853, in
Resp.. civ., 2011, p. 829, nota di G. MIOTTO, La prova del «consenso informatoy e il valore
di confessione stragindiziale delle dichiarazioni rese nel «moduloy di adesione al trattamen-
to terapeutico; Cass. civ, 9 febbraio 2010, n. 2847, in Foro it., 2010, 1, ¢. 2113.

3! Cft. su tutte, Cass. civ., Sez. Un., 30 ottobre 2001, n. 13533, cit,

Sul gia richiamato principio di vicinanza della prova (v. in questo volume supra, L onere
della prova: brevi cenni, par. 2} v. in patticolare Cass. civ., Sez. Un., 10 gemnaio 2006, n.
141, in Foro it., 20006, I, c. 704. In dottrina v. M. PARADISO, La responsabiliic medica dal
torto al contratto, in Riv. dir. civ., 2001, p. 343, ove I’ Autore sottolinea come «/a fonte del-
lobbligo di informazione é la stessa del rapporto-medico-paziente, sia essa 'accorde con-
trattucie o Iobbligazione nascente ex legen).
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I"onere probatorio a carico del paziente, anche sotto questo profilo, cosi co-
me meglio evidenziate nel par. 3 (in questo volume supra, I onere della
prova: brevi cenni), cui si rinvia.

6. La violazione del diritto alla autodeterminazione del pazien-
te: i danni risarcibili

In merito al problema della autonoma risarcibilita o meno della violazio-
ne del diritto all’avtodeterminazione alle cure mediche, si sono ‘scontrati’
due orientamenti contrapposti.

Secondo la teoria piu tradizionalista, la violazione dell’obbligo di fornire
al paziente un consenso libero e consapevole, non produrrebbe di per sé al-
cun danno risarcibile, in assenza di un contestuale danno alla salute 2,

In altre parole, la violazione del suddetto obbligo assumera rilievo, ai fini
risarcitori, solo qualora venga posta in concomitanza di un aggravamento
della salute del paziente e quindi di una lesione alla sua integritd psicofisica,
eziologicamente connessa alla predetta omessa o incompleta informativa (ad
es. per complicanze non imprevedibili o per il decorso post operatorio, ecc.).

Qualora invece I’intervento non consentito abbia comunque prodotto un
miglioramento delle condizioni di salute del paziente, ovvero se il peggio-
ramento verificatosi non sia causalmente riconducibile al trattamento tera-
peutico (o all’omissione dello stesso) da parte del medico, non sorgera nes-
sun diritto al risarcimento per il paziente, pur non correttamente informato.

In questi ultimi anni si ¢ invece affermata una corrente pit radicale, se-
condo cui il diritto alla autodeterminazione, leso dalla mancata acquisizione

* Cass. civ. 26 marzo 1981, n. 1773; Cass. civ. 22 settembre 1997, n. 9347, inedite;
Cass. civ., Sez. II1, 6 ottobre 1997, n. 9705, in Giust. civ., 1998, I, p. 424; Cass. civ. 30 [u-
glio 2004, n. 14638; Cass. civ. 14 marzo 2006, n. 3444. Nella glurisprudenza di merito si
segnala: Trib. Roma 10 maggio 2005, in Giur. merita, 2003, p. 2621, secondo cui «/a viela-
zione de! diritto primario del paziente ad essere adeguatamente informato dal medico delle
proprie condizioni fisiche e dei suoi probabili sviluppi, anche negativi, e quindi del suo dirit-
to all’autodeterminazione in ordine alle scelte che attengono alla propria salute, non conse-
gue aufomaticamente un danno risarcibile, essendo quesio configurabile solo nei casi in cui
sie stato leso il bene “salute”, rispetto al guale 'obbligo di informazione & necessariamente
strumentale, ai fini dell’adempimento del contratte di curan; in senso conforme cfr, Trib.
Milano, Sez. IV, 4 marzo 2008, in {f civilista, 2011, p. 12; si veda anche Trib. Milano, Sez.
V, 29 marzo 2005, in Rass. dir. farmaceutico, 2006, 1, p. 34, ove si precisa che in tali ipote-
si, in assenza di aleun pregiudizio alla salute, la lesione del diritto alf*autodeterminazione
produce si un danno non patrimoniale, pur tuttavia trattasi di un «damno onrologicamente
trascurabile o comunque di entita economica non apprezzabifen.
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del consenso informato, & da considerarsi risarcibile di per sé e, quindi, indi-
pendentemente dal prodursi di un danno c.d. biologico >.

Si ritiene in sostanza che qualunque attivitd che comporti una indebita
violazione nella sfera di liberta dell’individuo, ovvero del piti generale prin-
cipio della “dignité dell’uomo”>, debba considerarsi illegittima se posta in
essere prescindendo dal consenso informato dell’interessato, anche se fina-
lizzata, come quella medica in esame, al perseguimento di un risultato posi-
tivo (il miglioramento della salute del paziente).

In realtd, da una attenta analisi delle motivazioni delle sentenze sopra ci-
tate, ¢i pare che sia improprio affermare ’autonoma risarcibilita del diritto
alla c.d. autodeterminazione (ovvero al consenso informato che tutela il me-
desimo bene della vita), nel senso di una sua risarcibilitd in assenza di un
pregiudizio alla salute.

Difatti, se esaminiamo i casi concreti presi in considerazione dalla ri-
chiamata giurisprudenza, a sostegno della tesi della autonoma risarcibilita
della violazione del consenso informato, possiamo concludere come si tratti
sempre di fattispecie in cui comunque era stata acclarata una lesione di un
diritto di rango costituzionale, pur se diverso, in alcuni casi, dal diritto alla
salute come, ad esempio, per il caso della lesione del diritto della gestante ad
interrompere la gravidanza e quello del testimone di Geova a non subire cer-
ti trattamenti terapeutici in contrasto con la propria fede religiosa.

Tale autonoma risarcibilita ci pare quindi che debba essere valutata caso
per caso, cercando di comprendere in primis la finalitd cui, nel singolo caso
concreto, tende Pobbligo di informativa e poi, soprattutto, individuando la
natura ¢ I’entitd del pregiudizio sofferto dal paziente in conseguenza della
violazione del suo diritto alla corretta ed adeguata informazione.

Difatti, se il consenso & ‘strumentale’ alla tutela del diritto alla salute del
paziente (nel senso di tutelare la sua liberta di scelta in ordine ai trattamenti
medici consigliati per poter quindi autodeterminarsi liberamente) sara piu
difficile sostenere che, senza alcun pregiudizio alla salute, sia risarcibile, di

3 Cass. civ. 9 febbraio 2010, n. 284, inedita; Cass. civ. 28 fuglio 2011, n. 16543, cit.;
Cass, civ., S8ez. III, 16 maggio 2013, n. 11930, in Mass. Giust. civ., 2013. Cfi. anche Trib.
Milano 14 maggio 1998, in Nuova giur. civ. comm., 2000, 1, p. 92; Trib. Venezia 4 ottobre
2004, in Danno e resp., 2005, p. 863; Trib. Genova 10 gennaio 2006, inedita; Trib. Arezzo
16 ottobre 2009, in Redazione Giyffré, 2009; Trib. Viterbo 27 novembre 2006, in If civilista,
2011, 12; Trib, Paocla 15 maggio 2007, n, 462, in Cortf calabresi, 2008, 2, p.479,

MR, PUCELLA, Autodeterminazione e responsabilita nella relazione di cura, Milano,
2010, p. 178; G. ReSTA, La dignita, in Trattato di biodiritto, diretto da 8. Rodota-P. Zatti,
Milano, 20190, p. 259 ss.
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per s¢ ed in via autonoma, la mancanza del consenso e quindi la violazione
del diritto alla autodeterminazione.

Diversamente, quando il consenso & finalizzato alla tutela di altri diritti
diversi dalla quello alla salute e quindi a salvaguardia di altri aspetti della
personalitd e quando il paziente vede pregiudicati proprio quei suoi diritti
costituzionalmente tutelati (ancorché diversi dal diritto alla salute), allora la
sua autonoma risarcibilita appare soluzione pilt comprensibile.

Per tornare agli esempi come sopra citati, si pensi al caso della donna
che, pur non avendo subito alcun danno alla salute dalla mancata acquisizio-
ne di un consenso realmente informato si & vista pregiudicata nel suo diritto
di esercitare la facoltd prevista dalla legge n. 194/1978 e quindi di interrom-
pere la gravidanza per le malformazioni del feto non diagnosticate™; in tal
caso, peraliro, ci pare che Ierrore dei medici per non aver diagnosticato le
anomalie del feto, rilevi pili come un inadempimento rispetto all’oggetto
stesso della prestazione medica (ossia la consulenza prenatale), anziché co-
me violazione del principio del consenso informato. Oppure al caso del pa-
ziente Testimone di Geova a cui & stata praticata una trasfusione di sangue in
contrasto con la sua fede religiosa: in tale ipotesi infatti, il bene della vita leso
dalla mancata prestazione del consenso, non ¢& il diritto alla salute (la trasfu-
sione si ¢ resa infatti necessaria per la salvaguardia della vita stessa del pa-
ziente, ¢ stata praticata correttamente ed ha migliorato le condizioni di salute
del paziente che non ha subito alcun pregiudizio alla propria salute collegato
alla mancata corretta informazione), bensi il diritto di praticare una fede reli-
giosa con conseguente lesione, nel caso di specie, del diritto di non vivere
piuttosto che di vivere nello stato determinatosi dalla “imposta’ trasfusione *®.

Ed una valutazione caso per caso & essenziale anche perché condizione di
risarcibilita di tale tipo di danno non patrimoniale & che esso varchi la soglia

* Cass. civ., Sez. 111, 22 marzo 2013, n. 7269, in Foro pad., 2013, 4, p. 374, con nota di
F. Cecconi-G. Cipriani; Cass. civ., Sez. III, 2 ottobre 2012, n. 16754, in Giust. eiv., 2013, 3-
4,1, p. 640.

* Al caso delle trasfusioni ai Testimoni di Geova si sona riferite, con soluzioni diame-
tralmente opposte, le note sentenze della Corte di Cassazione: Cass. civ. 23 febbraio 2007, n.
4211 (in Resp. civ., 2007, 1881, annotata da G. Faccy, Le rrasfusioni dei testimoni di Geova
arrivano in cassazione (ma la suprema corte non decide) e in Danno e resp., 2008, 27, nota
di G. GUERrRa, Il dissense alla trasfusione di sangue per motivi religiosi) e Cass. civ. 15 set-
tembre 2008, n, 23676, tra le altre pubblicata in Fore ir., 2008, I, 36, nota di G. Casasual,
Autodeterminazione del paziente, terapie e trattamenti sanitari «salvavitas. Oltre alla ipotesi
dei testimoni di Geova, il valore del dissenso & stato preso in considerazione dal nostri tribu-
nali nei noti casi Englaro (Trib. Lecco 20 luglio 2002, inedita) ¢ Welby (Trib. Roma, Sez. I,
[6 dicembre 2006, in Corriere merito, 2007, 4, p. 461).
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della gravita dell’offesa, secondo i canoni delineati dalle sentenze della Cass.
civ., Sez. Un., nn. da 26972 a 26974/2008, secondo le quali il diritto deve
essere inciso oltre un certo livello minimo di tollerabilitd, da determinarsi da
parte del Giudice nel bilanciamento tra principio di solidarieta e di tolleran-
za, secondo il parametro costituito dalla coscienza sociale in un determinato
momento.

In estrema sintesi, appare quindi utile distinguere le seguenti ipotesi di
inadempimento dell’obbligo di informazione da parte del medico:

1) accertata colpa medica da cui consegua un danno alla salute (non
coincidente con le complicanze o con i rischi non segnalati);

2} mancanza di colpa medica (trattamento o intervento eseguito corret-
tamente) ma presenza di un danno alla salute dovuto alle complicanze del
trattamento sanitario o al decorso post-operatorio (in entrambi i casi non og-
getto di specifica informativa);

3) assenza di colpa medica ed assenza di un danno alla salute (si pensi
al caso in cui al paziente non sono state date corrette e complete informazio-
ni inerenti I’intervento chirurgico su di lui praticato ma, grazie a tale inter-
vento privo di complicanze, la salute del paziente sia migliorata ed il pazien-
te sia guarito dalla patologia che lo affliggeva).

Nei primi due casi sara liquidabile un danno da lesione del diritto all’au-
todeterminazione del paziente, nonché un danno ‘biologico’ e ¢.d. morale ¢
comunque, secondo le pili recenti impostazioni giurisprudenziale, un danno
non patrimoniale in senso lato”, derivante dalle lesioni permanente subite a
causa dell’errore medico; danno che, nel secondo caso sara liquidabile solo
se si accerta il nesso di causalitd, ossia che il paziente, correttamente in-
formato, non avrebbe acconsentito al trattamento proposto.

Infatti in questo caso, qualora il paziente, ricevuta la corretta informazic-
ne, si sarebbe comunque sottoposto all’intervento, il danno non sarebbe stato
evitato dall’adempimento dell’obbligo informativo, ed il sanitario non potreb-
be dunque essere ritenuto responsabile per I'esito sfavorevole connesso al-
[intervento. Al contrario, sara risarcibile il danno sofferto dal paziente che,
qualora correttamente informato, non si sarebbe sottoposto al trattamento.

Tale onere della prova incombe sul paziente e potra essere soddisfatto
anche tramite presunzioni™®; diversamente mancherebbe il necessario nesso
causale tra violazione dell’obbligo di informativa e bene salute che si assu-
me leso,

3 Cfr. Cass. civ. nn. da 26972 a 26974/2008, cit.
3 Cass. civ. 9 febbraio 2010, n. 2847, cit.
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Nel terzo ed uliimo caso sard risarcibile il danno derivante dalla mera
violazione del diritto all’autodeterminazione, qualora esso superi, come det-
to, la soglia della gravita dell’offesa secondo 1 canoni delineati dalle senten-
ze delle Sezioni Unite del 2008,

7. La soluzione di casi pratici: | possibili criteri di liquidazione

Per quanto concerne invece i possibili criteri di liquidazione, dunque, an-
che con riferimento alla risarcibilitid del danno non patrimoniale derivante
dalla violazione del consenso informato/diritto alla autodeterminazione, par-
rebbe pili che attuale il principio affermato dalla Corte di Cassazione per il
quale la lesione del diritto all’autodeterminazione non comporta automati-
camente un danno risarcibile,

Non si pud infatti ritenere che il danno lamentato dalla paziente sia in re
ipsa, nel senso che sarebbe coincidente con la lesione dell’interesse protet-
to ¥, essendo invece necessaria I’allegazione e la prova dell’entita dello stes-
so che deve comunque essere apprezzabile per poter dar luogo a risarcimen-
to («Non & l'inadempimento da mancato consenso informato che é di per sé
oggetto di risarcimento, ma il danno consequenziale, secondo i principi di
cui all’art. 1223 c.c.»™).

Sotto il profilo di guantum risarcitorio, trattandosi di un danno che non &
possibile determinare nel suo preciso ammontare, non siamo in grado di in-
dividuare un unico e condiviso criterio di quantificazione, restando #f giudi-
zio equitative I’ unico principio condiviso in materia,

Seguendo lo schema come sopra prospettato, sara quindi possibile distin-
guere, anche in punto di guantum debeatur, tre diverse situazioni:

1) nel primo caso, in cui si riscontri un comportamento scorretto del me-
dico, cui consegua un danno alla salute: si segnala la tendenza dei Tribunali
a risarcire il danno alla salute, tanto da invaliditd temporanea che da invali-
dita permanente, sulla base dei valori di cui alle tabelle vigenti, aumentati
tuttavia in via equitativa, al fine di un risarcimento integrale al paziente che

¢ stato leso anche nel suo diritto all’autodeterminazione *';

* Cass. civ. 31 maggio 2003, n. 8827, nella motivazione, in Fore i, 2003, 1, ¢. 2273,
nota di E. NAVARRETTA, Danni non patrimoniali; il degma infranto e il nuove diritto vivente.

* Cost Cass, clv. 30 luglio 2004, n. 14638, cit. Ma gia Corte cost, 27 oftobre 1994, n. 372,
in Foro apim., 1999, p. 572,

*! In questo senso si v. Trib. Lecce 15 novembre 2007, in Riv. it. medicina legale e dir.
sanitario, 2008, 4-5, p. 1200; Trib. Roma, Sez. XIII, 15 settembre 2011, in Redazione Giuf-
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2) nel secondo caso, in cui si riscontri un comportamento corretto del sa-
nitario, ma la presenza di un danno c.d. biologico, la giurisprudenza attribui-
sce, in alcune pronunce, una somma a titolo di risarcimento del danno alla
salute ed un ulteriore importo per il danno da mancato consenso , mentre,
in altri, viene individuata un’unica voce di danno a titolo di risarcimento da
fesione del diritto all’autodeterminazione alle cure ovvero da mancato con-
senso (si veda in particolare Trib. Venezia 4 oftobre 2010, che ha liquidato a
tale titolo I"importo di euro 100.000,00).

3) infine, nel terzo caso ipotizzabile, quello dell’assenza sia di errore me-
dico sia di danno alla salute®, si scontra il citato tradizionale orientamento,
secondo cui I’inadempimento del solo consenso informato non pud costitui-
re, di per sé, diritto risarcibile (cfr. Trib. Roma 10 maggio 2005; Trib. Mila-
no 29 marzo 2005; Trib, Milano 4 marzo 2008, in quest’ultimo caso, para-
digmatico, era stata prospettata dal medico all’attrice, acquisendone il relati-
vo consenso, Iartroprotesi del ginocchio; era stato poi invece effettuato un
intervento meno invasivo e pill conservativo rispetto a quello programmato),
con quello, pill recente, secondo cui la violazione dell’obbligo di informa-
zione da luogo al risarcimento del danno conseguente, tenuto conto, secondo
la ricostruzione da noi ipotizzata, della lesione di interessi altri e diversi alla
salute che questo inadempimento ha cagionato.

Questa ultima situazione & certamente la piu difficile da qualificare, in
quanto le pronunce in materia utilizzano il criterio equitativo puro, giungen-
do a risultati estremamente difformi da foro a foro, pur in presenza di casi
simili. Si tratta in ogni caso sempre di importi di valore contenuto.

Si veda ad esempio il caso affrontato dal Trib. Genova 10 gennaio 2006,
ove si & ritenuto risarcibile, pur in assenza di un pregiudizio alla salute, il dan-
no non patrimoniale correlato alla privazione della possibilita di una scelta li-
bera e consapevole, sul presupposto che, nella specie, ove fossero stati esplici-
tati all’attore i tempi di recupero della funzionalitd dell’arto da operare, que-
st’ultimo avrebbe optato per differire I’intervento ed evitare di dover inter-
rompere la sua attivitd lavorativa in un particolare momento storico.

fi¢, 2011; Trib. Pordenone 8 otiobre 2010, n. 852, in Giur. merito, 2011, 6, p. 1571; Trib.
Arezzo 16 ottobre 2009, cit.; ed in caso di morte del paziente, Trib. Venezia 13 dicembre
2004, in Corriere merito, 2005, 4, p. 407,

2 Cfr. App. Milano n. 387/2010, inedita; Trib. Novara 5 giugno 2007, n. 40, in Resp. civ.
e prev., 2008, 5, p. 1181; Trib. Lodi 16 giugno 2008, n. 434, in Dir. economia assicuraz.,
2009, 3, p. 1019; Trib. Bari 25 marzo 2008, n, 769, in Giurisprudenzabarese.it, 2008,

By, MONTANI, L 'inadempimento del medico per la (sola) violazione del consenso in-
Jormato, in Danno e resp., 2012, 6, p. 621 ss.
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La somma, pari ad Euro tremila, & stata quindi liquidata a fronte della
compromissione di un’attivitd appagante nel periodo immediatamente suc-
cessivo all’intervento.

In un’altra fattispecie & stata attribuita a tale voce di danno una somma
pari ad Euro 45.000, in considerazione dello stato di salute (caratterizzato da
patologie pregresse come ernia discale ¢ diabete) e dell’etd avanzata del
danneggiato, per un impianto di una protesi, senza preventivo consenso, a
seguito di una frattura del collo del femore **.

Insomma, e per concludere, ci pare che sotto il profilo del quantum risar-
citorio, non si sia ancora giunti ad una soluzione condivisa, prevalendo inve-
ce interpretazioni del tutto difformi, che certamente non aiutano 1’operatore
pratico.

** Trib. Paola 15 maggio 2007, cit.




